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м е д и ц и н с к и й  у н и в е р с и т е т »
Введение. Согласно рекомендациям III Маастрихтского консен­
суса [7] быстрый уреазный тест является «золотым стандартом» для 
диагностики инфекции Я. p y lo r i  (Нр) в слизистой оболочке желудка. 
За 20 лет изучения данного микроорганизма установлено его наличие 
не только в слизистой оболочке желудка, но и в участках желудочной 
метаплазии (ЖМ) слизистой оболочки двенадцатиперстной кишки 
(ДГЖ) и в желудочном содержимом (ЖС) [1,2]. Показано [5], что пер- 
систенция Нр в желудке приводит к появлению в крови фракции по­
ликлональных IgG антител к Нр обладающей способностью ускорять 
распад мочевины. Это открывает новые перспективы в разработке 
иммунологического уреазного теста для неинвазивной диагностики 
инфекции Нр, а также быстрого уреазного теста с ЖС и дуоденобиоп- 
татом для диагностики Нр в слизистой оболочке желудка и ДПК.
Цель исследования. Оценить эффективность использования 
уреазного теста с осадком желудочного содержимого натощак, гаст- 
робиоптатом, дуоденобиоптатом, препаратами поликлональных IgG 
для диагностики инфекции Н .p y lo r i  в организме человека.
Материалы и методы. Проведено рандомизированное, слепое 
исследование с применением четырехпольной (a,b,c,d) таблицы (ла­
тинский квадрат) [6] для сравнения результатов, полученных при ис­
пользовании уреазного теста (осадок ЖС, гастробиоптат, дуоденоби- 
оптат, поликлональные IgG), с результатами референтного метода ди­
агностики Нр -  морфологического метода (желудок, ДПК; п=222). 
Диагностика инфекции Нр в желудке и ДПК проведена у 232 пациен­
тов с синдромом диспепсии. Отбор пациентов проводился рандомизи­
рованным методом случайных чисел (равномерное распределение) из 
5218 пациентов. Закончили исследование 222 пациента. Десять чело­
век (4,3%) были исключены из общей группы по критериям исключе­
ния (отсутствие данных гистологического исследования слизистой 
оболочки желудка и ДПК). Полнота отслеживания составила 95,7%. 
Средний возраст пациентов оказался равным 45,1 ± 12,4 года (18-65 
года; среднее ± SD), соотношение мужчин и женщин 142/80. По ходу 
рандомизированного отбора все пациенты были разделены на 2 груп­
пы методом последовательных номеров. Всем пациентам при эндо­
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скопическом исследовании проведена биопсия слизистой оболочки 
желудка (5 биоптатов) и луковицы ДПК (3 биоптата) для проведения 
гистологического исследования. У пациентов 1 группы (п=111) для 
проведения уреазного теста использовался осадок ЖС' натощак, гаст- 
робиоптат и дуоденобиоптат. У пациентов 2 группы (п=111) для про­
ведения уреазного геста использовались биоптаты слизистой оболоч­
ки желудка и ДПК. Диагностика Нр осуществлялась морфологиче­
ским методом (окраска по Гимзе; оценка по стандартной визуально­
аналоговой шкале), с помощью быстрого уреазного теста Jatrox-H.p.- 
Test, (Rohm Pharma, Германия, стандартный набор), быстрого уреаз­
ного теста с осадком желудочного содержимого натощак (патент 5259 
BY [3]; стандартизирован по Jatrox-H.p.-Test). Выделение препаратов 
IgG из сыворотки крови осуществлялось комбинированным методом 
(риванолсульфатноаффинно-хроматографический метод [4] в комби­
нации с ионообменной хроматографией на DEAE-молселекте А-50). 
Уреазную активность фракции IgG сыворотки крови определяли по 
разработанному методу [5] у 68 пациентов из общей группы (п=222). 
Смешивали 0,1 мл IgG (1,5 мг/мл) и 0,1 мл субстрата (20 г/л мочевины 
и 2 г/л NaN3 в 0,1 мл ФБР 0,1М, pH 8,2). Инкубировали при 37°С до 
появления достоверных различий между опытными и контрольными 
пробами (120 часов). Результат оценивали по степени распада моче­
вины (ммоль/л). Перевод в международные единицы активности (Ка­
тал) осуществляли по формуле Y=4,6X пикоКагал (пКат), где X - ко­
личество распавшейся мочевины (ммол/л). Верхняя граница отрица­
тельных результатов иммунологического уреазного теста у 19 Нр- 
негативных пациентов с неизмененной слизистой оболочкой желудка 
и ДПК оказалась равной 0,067 (диапазон 0,001-0,067) пКат. Оценку 
эффективности уреазного теста с осадком ЖС натощак, гастробиопта- 
том, дуоденобиоптатом, препаратами IgG для диагностики Нр в же­
лудке и ДПК проводили у одних и тех же больных.
Результаты и обсуждение. Сравнительная оценка эффективно­
сти уреазного теста для диагностики Нр в слизистой оболочке желуд­
ка и ДПК (метод сравнения -  морфологический) показала следующий 
результат (желудочное содержимое (n= 111), гастробиоптаг (п=111), 
дуоденобиоптат (п=222), препараты IgG (п=68) соответственно): чув­
ствительность (Se) - 0,97; 0,98; 0,97; 0,84; специфичность (Sp) - 0,98; 
0,99; 0,99; 0,93; точность теста (ТА) - 0,97; 0,98; 0,99; 0,90; прогности­
ческая ценность при отрицательном (-PV) - 0,96; 0,98; 0,99; 0,91; и при 
положительном результате (+PV) теста - 0,98; 0,98; 0,97; 0,88; отно­
шение правдоподобия положительного (LR+) - 49,5; 49,0; 194,0; 12,0; 
и отрицательного результата (LR-) теста - 0,03; 0,02; 0,03; 0,17.
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Как видно из представленных данных, уреазный тест с осадком 
ЖС натощак достоверно не уступал уреазному тесту с гастробиопта- 
том для диагностики Нр в слизистой оболочке желудка. Также следу­
ет отметить высокие показатели эффективности уреазного теста с 
дуоденобиоптатом для диагностики Нр в слизистой оболочке ДПК. 
Иммунологический уреазный тест с использованием препаратов IgG 
по ряду показателей (Se, LR+, LR-) уступал (р<0,05) быстрому уреаз­
ному тесту' с гастробиоптатом и дуоденобиоптатом для диагностики 
Нр в слизистой оболочке желудка и ДПК.
Выводы. 1. Впервые выявлена одинаковая клиническая эффек­
тивность быстрого уреазного теста с осадком желудочного содержи­
мого натощак (Se -  97%, Sp -  98%, ТА -  97%) и быстрого уреазного 
теста с гастробиоптатом (Se -  98%, Sp -  99%, ТА -  98%) для диагно­
стики H .p y lo r i в слизистой оболочке желудка. 2. Впервые установлена 
высокая клиническая эффективность быстрого уреазного теста с дуо­
денобиоптатом (Se -  97%, Sp -  99%, ТА -  99%) для диагностики 
H .p y lo r i в слизистой оболочке ДПК. 3. Впервые определена клиниче­
ская эффективность иммунологического уреазного теста с использо­
ванием препаратов поликлональных IgG (Se -  84%, Sp -  93%, ТА -  
90%) для диагностики H .p y lo r i в организме человека.
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